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MAPA III -

Anexo a que se refere o n.° 5 do artigo 33.°

indices transitorios
Categoria anterior Categoria actual
A B C D E F G
Inspector-coordenador .................... Inspector superior................... - - - - - - 821
Inspector principal ....................... Inspector principal .................. - - - - - 716 | 821
Inspector principal-adjunto ................ Inspector. ......... ... ...l - 570 | 596 | 599 | 636 | 716 | 821
Inspector ..........oiiiiiiiiiiiii e Inspector................ ...l 556 - - - - - -

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-L.ei n.° 272/95
de 23 de Outubro

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, ao re-
gular a autorizagdo de introdugdo no mercado, o fa-
brico, a comercializagdo e a comparticipagdo de medi-
camentos de uso humano, transpds diversas directivas
comunitdrias e conformou as normas entdo vigentes &
realidade decorrente da evolugdo tecnoldgica e do pro-
gresso técnico dos processos de fabrico e métodos de
controlo dos medicamentos, garantindo a qualidade, se-
guranca e eficdcia destes produtos.

Entretanto, o Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do
Conselho, de 22 de Julho de 1993, estabeleceu novos
procedimentos comunitdrios de autorizagdo e de fisca-
lizagdo para os medicamentos de uso humano ¢ insti-
tuiu a Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medica-
mentos.

Nos termos deste diploma, o registo daqueles pro-
dutos passou, a partir de 1 de Janeiro de 1995, a po-
der observar, de acordo com a sua natureza ou o seu
ambito de distribuicdo, trés procedimentos distintos: o
procedimento comunitirio centralizado, o procedimento
descentralizado ou de reconhecimento mutuo das au-
torizagdes nacionais e o procedimento nacional.

Deste modo, por forga do novo quadro legislativo
comunitdrio impde-se harmonizar o ordenamento juri-
dico definido pelo Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fe-
vereiro, com as actuais disposi¢des comunitdrias apli-
caveis, transpondo para o direito interno as Directivas
n.° 93/39/CEE e 93/41/CEE, ambas do Conselho, de
14 de Junho. :

Procede-se ainda a clarificagdo de alguns aspectos do
regime de comercializagdo dos medicamentos, tornando
inequivoco o seu regime juridico.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelecido
pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, € nos termos da
alinea ¢) do n.° 1 do artigo 201.° da Constitui¢do, o
Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.° Os artigos 3.°, 4.°, 5.°, 8.2 a 11.°, 13.°
a 15.°, 41.°, 46.°, 54.° a 56.°, 59.° a 62.°, 64.°, 92.°
e 94.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
passam a ter a seguinte redac¢do:

Artigo 3.°
Ambito

1 — O presente diploma aplica-se aos medica-
mentos para uso humano, incluindo os injectdveis

de grande volume inscritos na Farmacopeia Por-
tuguesa ¢ no Formuldrio Nacional de Medica-
mentos.

2 — Estdo excluidos da aplicagdo do capitulo I
do presente diploma:

a) Os medicamentos constantes do anexo A
ao presente diploma, do qual faz parte in-
tegrante, cuja autorizagdo de introdugdo no
mercado compete & Unido Europeia de
acordo com o disposto no Regulamento
(CEE) n.° 2309/93, do Conselho, de 22 de
Julho de 1993;

b) Os medicamentos constantes do anexo B

- ao presente diploma, do qual faz parte in-
tegrante, sempre que, a requerimento do
interessado, a-autoriza¢dao da sua introdu-
¢do no mercado seja concedida pela Unido
Europeia, caso em que o processo obede-
cerd ao disposto na alinea anterior;

¢) Os medicamentos destinados aos ensaios de
verificagdo e de desenvolvimento;

d) Os produtos intermédios destinados a
transformagdo posterior;

e) Os preparados oficinais e as férmulas ma-
gistrais;

S Os medicamentos produzidos nos hospitais
ou outras instituicdes publicas e destinados
aos seus utentes.

Artigo 4.°
Autorizacio

A introdu¢do de medicamentos no mercado estd
sujeita a autorizacdo do Ministro da Saide, ou-
vido o Instituto Nacional da Farmacia e do Medi-
camento (INFARMED).

Artigo 5.°

Requerimento

1 — A autorizagio prevista no n.° 1 do artigo
anterior ¢ concedida mediante requerimento do in-
teressado, dirigido ao Ministro da Saude, do qual
devem constar os seguintes elementos:
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a) Resumo das caracteristicas do medica-
mento;

b) Projectos de rotulagem e de folheto infor-
mativo, bem como do recipiente da emba-
lagem exterior; '

¢) Relatdrios dos peritos.

5 — Tratando-se de medicamentos originarios de
outro pais, o requerente deve apresentar
documento oficial, acompanhado da tradugdo em
lingua portuguesa, em que se prove a existéncia das
respectivas autorizagdes de introdugdo no mercado
e de fabrico.

Artigo 8.°

Condigoes especiais de autorizacio

2 — As condigbes previstas no numero anterior
referem-se, designadamente, a duragdo da autori-
zacdo, a obrigatoriedade ou dispensa de novos en-
saios, as condigdes particulares de prescrigdo, a
eventual restricdo a certos meios especializados,
como o uso hospitalar, 4 obrigatoriedade de diag-
noéstico prévio, a realizagdo de estudos complemen-
tares e ao procedimento especial de comunicagdo
de reacg¢bes adversas ao medicamento.

Artigo 9.°

Prazos

1 — O prazo para decidir sobre a autorizagdo
de introdugdo no mercado de um medicamento €
de 210 dias a contar da data da entrada do reque-
rimento ou, nos casos previstos na alinea d) do
n.° 3 do artigo 41.°, de 90 dias apds a recepcdo
dos respectivos relatdrios.

2 — O prazo suspende-se sempre que ao reque-
rente sejam solicitados elementos ou esclarecimen-
tos adicionais ou exigida a correc¢do de deficién-
cias.

Artigo 10.°
Notificacio

1 — O INFARMED deve notificar o requerente
da decisdo sobre o pedido de autorizagdo de in-
trodugdo no mercado do medicamento, indicando,
no caso de indeferimento, os respectivos funda-
mentos.

2 — No caso de deferimento do pedido, deve o
INFARMED enviar ao requerente uma cépia do
resumo das caracteristicas do medicamento, do
contetdo da rotulagem e do folheto informativo,

nos termos em que foram aprovados, bem como

o numero de registo nacional do medicamento.

3 — Do processo de autorizagdo deve constar,
para consulta do requerente, um relatério de ava-
liagdo com as observa¢des produzidas na aprecia-
¢do do pedido, em especial os respeitantes aos
resultados dos ensaios analiticos, farmaco-toxico-
l6gicos e clinicos do medicamento.

Artigo 11.°

Fundamentos do indeferimento

" e) O medicamento é susceptivel de apresen-
tar risco para a saude publica.

2 — O INFARMED deve notificar o requerente
do indeferimento e seu fundamento, sendo o
mesmo susceptivel de recurso contencioso no prazo
de 60 dias a contar da notificagdo do requerente.

3 — Sempre que o indeferimento do pedido de
autorizacdo seja determinado pela verificagdo de
qualquer das situagdes previstas nas alineas b) e e)
do n.° 1, o INFARMED deve comunicar a deci-
sdo, acompanhada da respectiva fundamentagdo,
ao Comité das Especialidades Farmacéuticas,
adiante designado por Comité.

Artigo 13.°

Renovaciio da autorizagiio

1 — O pedido de renovagio deve ser apresentado
pelo titular da autorizag¢do de introdugdo do medi-
camento no mercado, pelo menos 90 dias antes do
termo da autorizagdo, sem o que esta caducara.

2 — O pedido de renovagdo deve descrever a si-
tuagdo respeitante aos dados de farmacovigilancia
do medicamento e, quando for caso disso, ser
acompanhado de documentagdo complementar ac-
tualizada que demonstre a adaptacdo ao progresso
técnico e cientifico do medicamento anteriormente
autorizado. :

Artigo 14.°
Alteragiio dos termos da autorizagio

As normas aplicaveis ao procedimento dos pe-
didos de alteragdo da autorizagdo de introdugio
no mercado, bem como a sua tipologia, sdo ob-
jecto de portaria do Ministro da Satdde.

Artigo 15.°

Suspensiio e revogacdo

1 — O Ministro da Saide pode suspender por
um prazo de 90 dias, bem como revogar, a auto-
rizagdo de introdugdo no mercado, de fabrico ou
de importagdo de um medicamento sempre que o
mesmo seja desconforme com as normas legais e
regulamentares aplicdveis ou com as condi¢des da
respectiva autoriza¢do, quando se verifique uma
das seguintes condigdes:

a) Verificando-se as circunstdncias previstas
nas alineas b) a e) do n.° 1 do artigo 11.°;

¢) Quando se verifiquem alteragdes nio de-
correntes da portaria a que se refere o ar-
tigo 14.°;
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2 e e ¢) Enviar ao Comité cépia da autorizacdo
3 e e concedida pelo primeiro Estado membro e,
4—. ... e e e sempre que for caso disso, das autorizagGes
S e e concedidas por outros Estados membros;
6 e e d) Solicitar ao Estado membro que tiver con-

7 — O INFARMED deve comunicar ao Comité
e as autoridades competentes dos restantes Esta-
dos membros da Unido Europeia a decisdo de sus-
pensdo ou revogacdo da autorizagdo de introdu-
¢do do medicamento no mercado.

8 — Sem prejuizo do disposto nos nimeros an-
teriores, 0 INFARMED pode propor a submissdo
ao Comité da decisdo de suspensdo ou revogagido
da autorizagdo de introdu¢do no mercado do me-
dicamento sempre que considere que se encontra
envolvido o interesse de outros Estados da Unido
Europeia.

9 — O INFARMED deve informar a Organiza-
¢do Mundial de Saide sempre que as decisdes de
suspender ou revogar a autorizacdo de introdugdo
no mercado do medicamento sejam susceptiveis de
ter efeitos sobre a proteccdo da saiide piblica em
paises terceiros.

SEccAo 11
Processo de reconhecimento mdtuo

Artigo 41.°
Reconhecimento miituo das autorizacdes nacionais

1 — A instrugdo do processo de autorizagdo de
introdugdo no mercado do medicamento pode ser
efectuada através do reconhecimento da autoriza-
¢do de introdugdo no mercado concedida por ou-
tro Estado membro da Unido Europeia, caso em
que se rege pela legislagdo prdpria, com as especi-
ficagcOes constantes dos nimeros seguintes.

2 — O requerimento de autoriza¢do de introdu-
¢do no mercado deve ser instruido com:

a) Copia da autorizagdo inicial concedida pelo
primeiro Estado membro, acompanhada de
tradugdo em lingua portuguesa, devida-
mente autenticada pela autoridade compe-
tente;

b) Declaragdo do requerente certificando a
identidade do processo com o original;

c) Alteragdes eventuais que o requerente pre-
tenda introduzir; ‘

d) Declaragdo do requerente sobre a identi-
dade do resumo das caracteristicas do me-
dicamento proposto, com o resumo das ca-
racteristicas do medicamento autorizado
pelo primeiro Estado membro, no caso de
0 processo conter aditamentos ou altera-
¢Oes ao original. ‘

3 — Para os efeitos do disposto no n.° 1 o re-
querente deve:

a) Informar o Estado membro que tiver con-
cedido a primeira autoriza¢do do pedido e
dos aditamentos ou alteracdes ao processo
original;

b) Informar o Comité do pedido de reconhe-
cimento, bem como de quais os Estados
membros envolvidos e datas de apresenta-
¢do dos pedidos;

cedido a autorizagdo inicial a elaboragdo
de um relatério de avaliagdo sobre o me-
dicamento em causa ou o envio ao IN-
FARMED de actualizagdo do relatério ja
existente.

4 — O INFARMED emite parecer sobre o pe-
dido de concessdo de autorizacdo de introdugdo no
mercado apresentado pelo requerente apds a recep-
¢do do relatério de avaliacdo do medicamento a
que se refere a alinea d) do nimero anterior.

5 — A autorizagdo de introdugdo no mercado
concedida nos termos do presente artigo deve ser
comunicada ao Estado membro que concedeu a
autorizag¢do inicial, aos demais Estados membros
a que o pedido diz respeito, ao Comité e ao res-
ponsdvel pela introdugdio no mercado.

6 — Sempre que o INFARMED verifique que
o medicamento pode constituir um eventual risco
para a saude publica, deve disso informar o re-
querente, o Estado membro que concedeu a auto-
rizagdo inicial, os demais Estados membros a que

o pedido diga respeito e o Comité.

7 — A comunicag@o as entidades referidas no
numero anterior deve ser acompanhada de porme-
norizada exposi¢do sobre os fundamentos da su-
posicdo, indicando as medidas que entenda neces-
sdrias para suprir as deficiéncias do pedido.

SECCAO III
Processo comunitirio centralizado

Artigo 46.°
Nimero de cédigo nacionsl

A autorizagdo de introdugdio no mercado,
quando concedida pela Unido Europeia, deve cor-
responder, mediante requerimento, um nimero de
cddigo nacional do medicamento, sem prejuizo do
disposto na legislagio nacional sobre o regime de
precos dos medicamentos e a comparticipacdo do
Estado no pre¢o dos mesmos.

CAPITULO 111

Fabrico, importacio, exportagio, comercializagiio
e direcciio técnica

SECCAO 1
Fabrico
Artigo 54.°
Autorizaciio

1 — O fabrico de medicamentos estd sujeito a
autorizacdo do conselho de administracio do IN-
FARMED, a qual ¢ exigida para o fabrico, total
ou parcial, e para as operagdes de divisdo, emba-
lagem ou apresentagio.
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2 — Exceptuam-se do disposto no nimero an-
terior as operagdes de preparagdo, divisio, emba-
lagem ou apresentagdo efectuadas em farmdicias,
requeridas pelas férmulas oficinais ou magistrais.

3 e
A — e e e e
S e e e
Artigo 55.°
Requisitos
L — e

2 — Para o fabrico de medicamentos, o reque-
rente deve dispor de direcgdo técnica, de instala-
¢Oes e de equipamento adequados, com as carac-
teristicas estabelecidas em legislagdo prépria.

3 — Os requisitos previstos nos niimeros ante-
riores devem ser objecto de confirmagdo através
de inspec¢do a realizar pelo INFARMED.

Artigo 56.°
Obrigacdes do titular da autorizagiio

O titular da autoriza¢do do fabrico de medica-
mentos fica obrigado a:

a) Dispor de pessoal qualificado tanto no que
se refere ao fabrico como ao controlo de
qualidade;

b) Comercializar apenas os medicamentos
para os quais tenha autorizacio;

¢) Facultar o acesso aos agentes da inspecgdo;

d) Facultar ao director técnico todos os meios
necessarios a prossecucdo das suas compe-
téncias previstas no artigo 65.° do presente
diploma;

e) Cumprir com os principios e normas das
boas préticas de fabrico de medicamentos.

SECcAo 11
importagio o exportaglo

Artigo 59.°
Autorizaclio de importacio

1 — A importagdo de medicamentos de Estados
terceiros em relagao a Unido Europeia estd sujeita
a autorizacdo do conselho de administracdo do IN-
FARMED.

2 — Exceptuam-se do disposto no nimero an-
terior os medicamentos importados de paises com
os quais a Unido Europeia tenha estabelecido acor-
dos que produzam como efeito a dispensa de au-
torizagdo nacional de importagdo.

SEcCAo II1

Comerciakizagho

Artigo 60.°
Udlizacdio especial de medicamentos

O INFARMED pode autorizar, de acordo com
os pardmetros fixados por despacho do Ministro

da Saude, a utilizagdo de medicamentos ndo pos-
suidores de autorizagdo de introdugdo no mercado
em Portugal, com dispensa do disposto no ar-
tigo 4.°, nas seguintes condigdes:

Artigo 61.°
Regime de precos

1 — O regime de pregos dos medicamentos, com
excepcdo dos ndo sujeitos a receita médica, é fi-
xado por portaria conjunta dos Ministros das Fi-
nangas, da Satide e do Comércio e Turismo.

2 — Os pregos das formulas magistrais e prepa-
rados oficinais constam do Regimento Geral dos
Pregos dos Medicamentos e Manipulag¢des, o qual
¢ revisto anualmente pelo INFARMED, ouvidas a
Direc¢ao-Geral de Concorréncia e Pregos, a Ordem
dos Farmacéuticos e as associagdes representantes
de farmdcias, sendo aprovados por despacho do
Ministro da Saude.

Artigo 62.°
Aquisiciio directs de medicamentos

1 — Os fabricantes, importadores e grossistas so
podem vender medicamentos directamente as far-
mdécias e, mediante autorizacdo do INFARMED,
ouvida a Direcgdo-Geral de Concorréncia e Pre-
¢os, podem ainda:

a) Transaccionar medicamentos livremente en-
tre si;

b) Vender medicamentos a estabelecimentos e
servicos de saude, publicos ou privados, e
a instituigdes de solidariedade social sem
fins lucrativos, que disponham de servigo
médico e farmacéutico, bem como de re-
gime de internamento, desde que os medi-
camentos adquiridos se destinem ao seu
proprio consumo.

2 — O INFARMED e a Direcgdo-Geral de Con-
corréncia e Precos devem promover, conjunta-
mente, a publica¢gdo no Didrio da Repiblica de
cada autorizagdo concedida nos termos do numero
anterior e, bem assim, a publicagdo anual da lista
das entidades autorizadas a adquirir directamente
medicamentos.

SECCAO IV
Dirscglio técnica
Artigo 64.°
Direcgio técnica

1 — O titular de autorizacdo de fabrico, de im-
portacdo ou de exportacdo fica obrigado a dispor
de forma permanente e continua de uma direccdo
técnica.
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Artigo 92.°
Infracgdes e coimas

1 — Constitui contra-ordena¢do punivel com
coima de 100 0008 a 500 000% ou até 6 000 0008,
consoante o agente seja pessoa singular ou colec-
tiva:

e) A inobservancia do regime previsto ao
abrigo do artigo 14.°;

S O incumprimento do disposto nos artigos
3.° a 8.° do Decreto-Lei n.° 101/94, de 19
de Abril.

Artigo 94.°

Farmacovigildncia

1 — Os titulares de autorizagdo de introdugdo
no mercado, médicos, directores técnicos de far-
maécias e outros técnicos de saide devem comuni-
car ao INFARMED as reacgées adversas de que
tenham conhecimento, resultantes da utilizacdo de
medicamentos.

2 — As regras a que deve obedecer o funciona-
mento do Sistema Nacional de Farmacovigildncia
sdo estabelecidas por portaria do Ministro da
Saude.

Art. 2.° Sdo aditados ao Decreto-Lei n.° 72/91, de
8 de Fevereiro, os artigos 4.°-A, 59-A e 59.°-B:

Artigo 4.°-A
Instrugido do processo

1 — Incumbe ao INFARMED a instrugdo do
processo de introdugdo de medicamentos no mer-
cado.

2 — Na instrugdo do processo o INFARMED
deve verificar a regularidade da apresentagcdo do
requerimento, solicitando ao interessado, se for
caso disso, que fornega os elementos e os esclare-
cimentos adicionais considerados necessarios, sob
pena de rejeicdo do pedido de autorizagdo.

3 — As regras relativas a instru¢do do processo
de autorizagdo de introdugdo no mercado de me-
dicamentos, bem como as informagdes que devem
constar do resumo das caracteristicas do medica-
mento € as normas técnicas a que ficam sujeitos
os ensaios analiticos tdxico-farmacoldgicos e cli-
nicos, sio objecto de portaria do Ministro da
Saude.

4 — O processo de instrugdo dos pedidos de au-
torizagdo de introdugdo no mercado de medica-
mentos pode ser suspenso nos casos em que igual
pedido tenha sido efectuado em outro Estado
membro da Unido Europeia, até conhecimento da
conclusdo do relatério de avaliagdo elaborado por
este Estado.

Artigo 59.°-A
Regime de importacio

1 — A importagdo de medicamentos de Estados
terceiros em relagdo 4 Unido Europeia aplica-se,
com as necessarias adaptag¢des, o disposto nos
n.% 3 a § do artigo 54.° e nos artigos 55.° a 57.°,
sem prejuizo das especificagbes dos nimeros se-
guintes.

2 — Os medicamentos importados de Estados
ndo membros da Unido Europeia devem, para
cada lote, ser submetidos a andlise qualitativa to-
tal e quantitativa, no que se refere pelo menos as
substdncias activas, e a quaisquer outros testes ne-
cessdrios & comprovacao da qualidade, de acordo
com a respectiva autorizagdo de introdugdo no
mercado.

3 — Os lotes de medicamentos controlados de
acordo com as exigéncias referidas no mimero an-
terior num Estado membro da Unido Europeia de-
vem fazer-se acompanhar dos relatérios de con-
trolo assinados pelo técnico responsdvel.

Artigo 59.°-B
Exportagio de medicamentos

1 — Os medicamentos a exportar ndo estdo su-
jeitos as disposi¢des estabelecidas no presente di-
ploma quanto a embalagem, rotulagem e apresen-
tagdo.

2 — E proibida a exportagdo de medicamentos
que tenham sido retirados do mercado por se con-
siderarem perigosos para a satide publica.

3 — O INFARMED deve fornecer, para efeito
de exportagdo, o resumo das caracteristicas do res-
pectivo medicamento, nos termos em que foi apro-
vado.

Art. 3.° Até a aprovagao das portarias a que se re-
ferem o n.° 2 do artigo 4.°-A e o artigo 14.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, na redacgido
que lhes é dada pelo presente diploma, mantém-se em
vigor a actual regulamentagdo sobre a instrugdo dos pe-
didos e suas alteragdes.

Art. 4.° — 1 — Sdo revogados os artigos 18.°, 42.°
a 45.°, 47.° a 53.° ¢ 63.° ¢ 0 anexo ao Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, e 0o Decreto-Lei
n.° 421/89, de 30 de Novembro.

2 — O anexo ao Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fe-
vereiro, é substituido pelos anexos A e¢ B ao presente
diploma.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24
de Agosto de 1995. — Anibal Antdénio Cavaco
Silva — José Manuel Cardoso Borges Soeiro — Adai-
berto Paulo da Fonseca Mendo — Fernando Manuel
Barbosa Faria de Oliveira.

Promulgado em 3 de Outubro de 1995.

Publique-se.
O Presidente da Repiblica, MARIO SOARES.
Referendado em 6 de Outubro de 1995.

0] Primeirb-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.
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ANEXO A

Lista dos medicamentos a que se refere a alinea a) do n.° 2
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro

Medicamentos obtidos por um dos seguintes processos biotecnold-
gicos:

1) Tecnologia do ADN recombinante;

2) Expressdo controlada dos genes que codificam proteinas bio-
logicamente activas em procariotas e eucariotas, incluindo cé-
lulas transformadas de mamiferos, métodos com hibridomas
e anticorpos monoclonais.

ANEXO B

Lista dos medicamentos a que se refere a alinea b) do n.° 2
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro

1 — Medicamentos obtidos por processos biotecnoldgicos que nido
correspondam aos descritos no anexo A e constituam inovagdes
significativas;

2 — Medicamentos com um novo modo de administra¢cdo que cons-
titua uma inovagdo significativa.

3 — Medicamentos com uma indica¢do inteiramente nova que cons-
titua uma inovagdo significativa do ponto de vista terapéutico.

4 — Medicamentos com base em radioisétopos que apresentem sig-
nificativo interesse terapéutico.

5 — Novos medicamentos derivados do sangue e do plasma humanos.

6 — Medicamentos cujo fabrico envolva processos que constituam
avancos técnicos significativos, como a electroforese bidimen-
sional em microgravidade.

7 — Medicamentos que contenham uma nova substdncia activa que,
a data da entrada em vigor do Regulamento (CEE) n.° 2309/93,
do Conselho, de 22 de Julho de 1993, ndo tenha sido autori-
zada em nenhum Estado Membro para utilizagdo em medica-
mentos de uso humano.

Decreto-Lei n.° 273/95
de 23 de Outubro

A preocupac¢do permanente de proporcionar um ele-
vado nivel da qualidade de vida na area da satide acon-
selha, por vezes, o recurso a dispositivos médicos para
diagnoéstico, prevengao, controlo, tratamento, atenua-
¢d0 da doenga ou mesmo alteragdo da anatomia ou
compensacdo de uma lesdo ou deficiéncia.

Por essa razdo torna-se necessario criar condigdes que
permitam garantir a utilizacdo segura daqueles produ-
tos, garantir a conservagdo e a melhoria do grau de
protecgdo dos doentes e alcancar o nivel de funciona-
mento que lhes é atribuido pelo fabricante, definindo-
-se as regras a que devem obedecer o fabrico, a co-
mercializagdo e a colocagdo em servico daqueles
dispositivos.

Tratando-se de matéria nunca antes disciplinada,
aproveita-se a oportunidade para o fazer de harmonia
com as normas constantes da Directiva n.° 93/42/CEE,
do Conselho, de 14 de Junho de 1993, que pelo pre-
sente diploma se transpde para o direito interno.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para o ordenamento ju-
ridico interno a Directiva n.° 93/42/CEE, do Conse-
lho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos e estabelece as regras a que devem obedecer

o fabrico, a comercializa¢do e a entrada em servigo dos
dispositivos médicos e respectivos acessérios, adiante
designados por dispositivos.

Artigo 2.°
Ambito

1 — Ficam sujeitos s disposi¢gdes do presente di-
ploma, sem prejuizo do disposto no artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro:

a) Os dispositivos que incluam como parte inte-
grante uma substancia que, quando utilizada se-
paradamente, seja considerada um medica-
mento;

b) Os dispositivos que incluam como parte inte-
grante uma substancia que, se utilizada sepa-
radamente, possa ser susceptivel de ser consi-
derada medicamento e que possa afectar o
corpo humano através de uma acg¢do acessoéria
A do dispositivo.

2 — Aos dispositivos que incluam como parte inte-
grante um medicamento cuja associagdo constitua um
unico produto integrado destinado a ser utilizado nessa
associacdo e que ndo possa ser reutilizado é aplicavel
0 Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, quanto aos
requisitos a observar para a seguranga e eficacia do dis-
positivo.

3 — O presente diploma ndo se aplica:

a) Aos dispositivos para diagndstico in vitro;

b) Aos dispositivos implantdveis activos abrangi-
dos pelo Decreto-Lei n.° 44/93, de 20 de Fe-
vereiro;

¢) Aos medicamentos abrangidos pelo Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro;

d) Aos produtos cosméticos abrangidos pelo
Decreto-Lei n.° 128/86, de 3 de Junho;

€) Ao sangue humano, produtos de sangue hu-
mano, plasma humano ou células sanguineas de
origem humana ou a dispositivos que no mo-
mento da colocagdo no mercado incorporem
produtos de sangue, plasma ou células de ori-
gem humana;

5 Aos oOrgaos, tecidos ou células de origem hu-
mana ou a produtos que contém tecidos ou cé-
lulas de origem humana ou que deles derivam;

g) Aos 6rgaos, tecidos ou células de origem ani-
mal, excepto se se tratarem de tecidos de ori-
gem animal tornados ndo vidveis ou de produ-
tos ndo vidveis derivados de tecidos de origem
animal, utilizados na fabrica¢do de dispositivos.

4 — As obrigagdes decorrentes do presente diploma
impostas aos fabricantes aplicam-se igualmente i pes-
soa singular ou colectiva que monta, acondiciona, exe-
cuta, renova e ou rotula um ou varios produtos prefa-
bricados ¢ ou destinados a um dispositivo com vista
4 sua colocagdo no mercado em seu proprio nome.

5 — O disposto no numero anterior nio se aplica as
entidades que ndo sendo fabricantes montem ou adap-
tem a um doente especifico dispositivos ja colocados no
mercado, em conformidade com a respectiva finalidade.

6 — O presente diploma ndo se aplica aos equipa-
mentos de protecgdo individual abrangidos pelo
Decreto-Lei n.° 128/93, de 22 de Abril, tendo em conta
a sua principal finalidade.



